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PILNA NOTA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
fabian HFO i fabian +nCPAP evolution — funkcja gwarantowanej objetosci
dla akcji naprawczej dotyczacej bezpieczeistwa FSCA-20-001

28 WRZESNIA 2020 R. Ref. FSN: FSCA-20-001-FSN
Adresaci: Uzytkownicy respiratorow fabian HFO oraz fabian +nCPAP evolution

Drodzy Klienci,

celem tej noty jest poinformowanie Panstwa o akcji naprawczej dotyczgcej bezpieczenstwa (Field Safety
Corrective Action — FSCA) zainicjowanej przez Acutronic Medical Systems AG (dalej ,Acutronic”) bedgcej
czescig Vyaire Medical, dotyczgcej nastepujacych respiratoréow fabian HFO i fabian +nCPAP evolution.
Szczegély objetych urzadzen

Objete wersje oprogramowania respiratorow fabian HFO i fabian +nCPAP evolution

Urzadzenie Nr ref. Opis Wersja(-e) .
oprogramowania
111001
. 111001.01 . e e
fabian HFO 112001 Respirator dla noworodkéw i dzieci 5.0.x (z funkcjg VG)
113001 5.1.x (z funkcjg VG)

fabian +nCPAP
evolution 122001 Respirator dla noworodkéw i dzieci

Opis problemu

Usterka funkcji VG w modelach fabian HFO i fabian +nCPAP evolution

Firma Acutronic otrzymata zgtoszenia o desaturacji pacjentdw zwigzanej z ponizszg usterka.
W respiratorach fabian HFO ifabian +nCPAP evolution z ww. wersjami oprogramowania (SW) moze
wystepowaé usterka zwigzana z podawaniem nadmiernego szczytowego cisnienia wdechowego
z op6znieniem lub brakiem alarmu podczas korzystania z funkcji gwarantowanej objetosci (VG). Usterka ta
jest zwigzana z algorytmem dla kolejnych oddechoéw i powoduje chwilowy wzrost szczytowego cisnienia
wdechowego (PIP) powyzej ustawionej wartosci Pmax przez mniej niz 80 ms, co potencjalnie moze
doprowadzi¢ do wzrostu ryzyka uszkodzenia ptuc, niedotlenienia, barotraumy izmian cisSnienia
wewnatrzoptucnowego.

Dziatania wymagane od uzytkownikéw
e Pamieta¢ o natychmiastowym przekazaniu petnego zestawu FSCA wraz z niniejszg notg dotyczgca
bezpieczenstwa wszystkim potencjalnym uzytkownikom respiratoréw fabian HFO i fabian +nCPAP
evolution korzystajgcym z funkcji gwarantowanej objetosci (VG).
e Zaznaczy¢ potwierdzenie odbioru zestawu FSCA zawierajgcego niniejszg note dotyczgcg
bezpieczenstwa, instrukcje robocze dla uzytkownika TS-AA-027e, karte instrukcji fabian (Fl) oraz
formularz odpowiedzi FSCA.
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o W przypadku przekazania objetych urzgdzen do innej lokalizacji lub instytucji nalezy zapewnic
przekazanie petnego zestawu FSCA odpowiednim uzytkownikom.

o Upewni¢ sig, ze zidentyfikowano wszystkie urzgdzenia zgodnie z instrukcjg roboczg dla uzytkownika
(TS-AA-027e).

o W przypadku zidentyfikowanych urzgdzen wydrukowac karte instrukcji fabian (FI), upewni¢ sie, ze
jest dostepna dla wszystkich potencjalnych uzytkownikéw, przechowywac jg razem z Instrukcjg
uzytkowania (IfU) i zachowac jg do odwotania.

o Wszyscy uzytkownicy respiratoréw fabian HFO ifabian +nCPAP evolution majg obowigzek
przeczytania i uwzglednienia ponizszych natychmiastowych dziatan tagodzgcych:

Wstrzymaé korzystanie z opcjonalnej funkcji gwarantowanej objetosci i/lub nie
witaczac ani nie uzywac tej funkcji w objetych urzadzeniach fabian HFO i +nCPAP
evolution do momentu zainstalowania aktualizacji z rozwigzaniem usterki funkcji
gwarantowanej objetosci.

Usterka ta nie wptywa na zwykte uzytkowanie respiratorow, a jedynie na korzystanie
z funkcji gwarantowanej objetosci. Pozostate funkcje respiratoréw dziatajg prawidtowo.
Respiratorow mozna nadal uzywa¢ we wszystkich trybach terapii oddechowej
z wyjatkiem funkcji gwarantowanej objetosci.

U niemowlat z powaznymi chorobami ptuc mozna rozwazy¢ alternatywne formy
wentylacji chronigcej ptuca.

Trwajgca akcja naprawcza dotyczgca bezpieczenstwa FSCA-18-004 zwigzana z wersjg
5.1.0 oprogramowania to obowigzkowa aktualizacja oprogramowania majgca na celu
korekte problemoéw zidentyfikowanych w poprzednich wersjach oprogramowania.
Wszvstkie urzadzenia. w ktorvch oproaramowanie nie zostato zaktualizowane do wersii

o Catkowicie wypei¢ i odesta¢ podpisany formularz odpowiedzi FSCA do Acutronic bezposrednio,
zgodnie z instrukcjami w formularzu.

Informacje kontaktowe

W przypadku jakichkolwiek pytan, probleméw lub zdarzen, ktére rozsgdnie mozna uznaé za zwigzane
z przedmiotem tej akcji naprawczej dotyczacej bezpieczenstwa LUB powigzanych formularzy prosimy
0 wiadomos¢ na adres GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza nota zostata dostarczona odpowiednim wasciwym organom.

Z powazaniem,

Abir Roy

Kierownik dziatu zapewniania jakosci, koordynator nadzoru posprzedaznego/FSCA
Fabrik im Schiffli

CH-8816 Hirzel

Szwajcaria

Telefon: +41 447297098

E-mail: abir.roy@vyaire.com
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